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Kontrollen 

n=294 
4,4% positiv 



Sepsis 
n=96 
100% positiv 



(57) Abstract: The invention relates 
to a method for the early detection and 
identification, for a prognosis on the course, 
assessment of the severity and assessment 
during the course of therapy of inflammatory 
diseases and infections, in particular 
systemic infections similar to septicaemia 
and Alzheimer's disease. According to said 
method, the presence and/or quantity of the 
protein LASP-1 (SEQ ID NO:l), or the protein 
LAP-1 (SEQ ID NO: 16), or an immunoreactive 
fragment of one of said proteins is determined, 
preferably as immunoreactivity, in a free and/or 
protein-bound form in a biological liquid, or 
optionally a tissue sample of a patient and 
conclusions are drawn from the presence and/or 
quantity of the specific proteins with regard to 
the existence, the expected course, the severity 
or the success of a therapy of the inflammatory 
disease or the infection. 

(57) Zusammenfassung: Verfahren zur 
Friiherkennung und Erkennung, fur die 
Verlaufsprognose und die Beurteilung des 
Schweregrads und zur therapiebegleitenden 
Verlaufsbeurteilung von Entziindungser- 
krankungen und Infektionen, insbesondere 
sepsisahnlichen systemischen Infektionen 
und der Alzheimer Krankheit, bei dem man, 
vorzugsweise als Immunreaktivitat, die 
Anwesenheit und/oder Menge 
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Box I Observations where certain claims were found unsearchable (Continuation of item 1 of first sheet) 



This international searchreporthas not beenestablishedinrespect of certain claims under Article 17(2)(a)forihefollowingreasons: 
1. I I Claims Nos.: 

1 — 1 because they relate to subject matter not required to be searched by this Authority, namely: 



2. [x] Claims Nos.: 

because they relate to parts of the international application that do not comply with the prescribed requirements to such 
an extent that no meaningful international search can be carried out, specifically. 

SEE SUPPLEMENTARY SHEET FURTHER INFORMATION 

PCT/ISA/210 

3. I I ClaimsNos.: 

— 1 because they are dependent claims and are not drafted in accordance with the second and third sentences of Rule 6.4(a). 



Box II Observations where unity of invention is lacking (Continuation of item 2 of first sheet) 



This International Searching Authority found multiple inventions in this international application, as follows: 



1. [~] As all required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report covers all 

searchable claims. 

2. | | As all searchable claims couldbe searched without effort justifying an additional fee, tMs Authority 

of any additional fee. 

3 . | | As only some of the required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report 
— covers only those claims for which fees were paid, specifically claims Nos. : 



%. I I No required additional search fees were timely paid by the applicant Consequently, this 
1 — ' restricted to the invention first mentioned in the claims; it is covered by claims Nos. : 



international search report is 



Remark on Protest [ | The additional search fees were accompanied by the applicant's protest. 

| | No protest accompanied the payment of additional search fees. 
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Box 12 

Claims 1-9 (relating to the use "for the purposes of medical diagnosis' 1 ), Claims 1-4 and 
5-18 (relating to "LASP-l immunoreactivity" and the "detection of a protein which at 
least partially (in the 200 N-terminal amino acids) matches LASP-l"), Claims 2-8 
(relating to early detection, prognosis and seriousness of the disease) and Claims 12 and 
14 (relating to the "concurrent detection of a disease-related parameter") relate to 
methods characterised in each case by a desirable attribute but lacking in support of a 
technical nature. The claims therefore encompass all methods that have this attribute or 
property, yet the application provides support in the description (PCT Article 5) for only 
a limited number of such methods. In the present case the claims lack the proper support 
and the application lacks the requisite disclosure to such an extent that it appears 
impossible to carry out a meaningful search covering the full range of protection sought. 
Moreover, the claims also lack the requisite clarity (PCT Article 6) since they attempt to 
define some of the methods in terms of the results which are to be achieved. This lack of 
clarity too is such that it is impossible to carry out a meaningful search covering the full 
range of protection sought. The search was therefore directed to the following parts of the 
claims: 

Claims 1-9: Diagnosis of inflammations, sepses, Alzheimer's disease, tumours 

and cardiovascular diseases 

Claims 1-4 and 5-18: LAP-1 and LASP-l . The gene for these two proteins is found in a 

position on chromosome 17 that is often affected by chromosomal 
rearrangements. There is probably therefore more than one fusion 
protein containing a LASP-l portion. However, only LAP-1 and 
LASP-l are disclosed in and supported by the description. 
(Because the known fusion proteins are associated with fusions 
with the C-terminus of LASP-l, the use of LAP-1 is acknowledged 
to be novel and inventive.) 

Claims 2-18: Detection of the following diseases: inflammations, sepses, 

Alzheimer's disease, tumours and cardiovascular diseases. The 
description does not disclose or provide technical support for early 
detection, prognosis assessment or seriousness of the disease. 

Claims 12 and 14: The additional inflammation parameters for which support is 

provided: procalcitonin, CA 125, CA 19-9, S100B, S100A 
proteins, TPS, soluble cytokeratin 1 fragments, the peptides 
inflammin and CHP, glycine-N-acyltransferase, carbamoyl 
phosphate synthetase 1, and the C-reactive protein. 

The applicant is advised that claims or parts of claims relating to inventions in respect of 
which no international search report has been established cannot normally be the subject 
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of an international preliminary examination (PCT Rule 66.1(e)). In its capacity as 
International Preliminary Examining Authority the EPO generally will not carry out a 
preliminary examination for subject matter that has not been searched. This also applies 
to cases where the claims were amended after receipt of the international search report 
(PCT Article 19) or where the applicant submits new claims in the course of the 
procedure under PCT Chapter II. 
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wefl sie sich auf Telle der Internationalen Anmeldung bezlehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenlg entsprechen, 
daG eine sinnvolle internationaie Recherche nicht durchgefQhrt werden kann, namlich 

slehe Zusatzblatt WEITERE ANGABEN PCT/ISA/210 



3. AnsprQche Nr. 

weil es sich dabel um abhanglge AnsprQche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefaBt sind. 



Feld II Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1 ) 



Die Internationale Recherchenbehorde hat festgestellt, daB cfiese Internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalb 



1 - I I Da der Anmelder aile erforderllchen zusatziichen RecherchengebQhren rechtzeltlg entrichtet hat, erstreckt sich dieser 

1 — 1 Internationale Recherchenberlcht auf alle recherchlerbaren AnsprQche. 

2 |~] Da fQr alle recherchlerbaren AnsprQche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefQhrt werden konnte, der eine 
I — I zusatzliche RecherchengebQhr gerechtfertigt hatte, hat die Behdrde nicht zur Zahiung elner solchen GebQhr aufgefordert 



3. Da der Anmelder nureinige der erforderlichen zusatziichen RecherchengebQhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 
1 — 1 Internationale Recherchenberlcht nur auf die AnsprQche, fQr die Gebuhren entrichtet worden sind, namlich auf die 
AnsprQche Nr. s 



4. Der Anmelder hat die erforderllchen zusatziichen RecherchengebQhren nicht rechtzeitig entrichtet Der Internationale Recher- 
chenberlcht beschrankt sich daher auf die In den AnsprQchen zuerst erwahnte Erfindung; diese 1st in folgenden Ansprtlchen er- 
faBt: 



Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs Die zusatziichen GebQhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahlt. 

| j Die Zahiung zusatziicher RecherchengebQhren erfolgte ohne Widerspruch. 
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WEITERE AN GAB EN 



PCT/ISA/ 210 



Fortsetzung von Feld 1.2 



Die geltenden Patentanspruche 1-9 (bezuglich der Verwendung "zum Zwecke 
der medizinlschen Diagnostik"), 1-4, 5-18 (bezQglich der "LASP-l 
Immunreaktlvitat" bzw. bezuglich der "Bestimmung eines Proteins, das 
zumindestens tellwelse (in den 200 N-term1nalen Aminosauren) m1t LASP-l 
ubereinstimmt"), 2-8 (bezuglich Fruherkennung, Verlauf sprognose und 
Erkrankungsgrad) sowle 12 und 14 (bezQgllch der "Mitbestimmung eines 
krankheitsrelevanten Parameters") beziehen sich auf Methoden jeweils 
charakterislert durch eine erstrebenswerte Eigenhelt aber ohne e1ne 
Stutze technischer Natur. Die Patentanspruche umfassen daher alle 
Methoden, die dlese Eigenhelt Oder Eigenschaft aufwelsen, wohlngegen die 
Patentanmeldung Stutze durch die Beschreibung 1m Sinne von Art. 5 PCT nur 
fUr eine begrenzte Zahl solcher Produkte etc. llefert. Im vorliegenden 
Fall fehlen den Patentanspruchen die entsprechende Stutze bzw. der 
Patentanmeldung die notige Offenbarung 1n elnem solchen Ma8e, da8 eine 
sinnvolle Recherche uber den gesamten erstrebten Schutzbereich unmoglich 
erschelnt. Desungeachtet fehlt den PatentansprDchen auch die 1n Art. 6 
PCT geforderte Klarheit, nachdem in ihnen versucht wird, manche der 
Methoden Qber das Jewells erstrebte Ergebnis zu deflnieren. Auch dieser 
Mangel an Klarheit 1st dergestalt, daB er eine sinnvolle Recherche uber 
den gesamten erstrebten Schutzbereich unmoglich macht. Daher wurde die 
Recherche auf folgendeTeile der Patentanspruche gerichtet: 

Patentanspruche 1-9: Diagnose von Entzundungen, Sepsis, Alzheimer 
Erkrankung, Tumoren und Kardiovaskularerkrankungen 
PatentansprOche 1-4, 5-18: LAP-1 und LASP-l. Das Gen fur dlese beiden 
Proteine Hegt namlich an einer Stelle von Chromosom 17, die haufig von 
chromosomal en Rearrangements betroffen ist. Daher exstieren 
wahrschelnlich mehrere Fus1onsprote1ne m1t elnem LASP-l Antell. Offenbart 
und gestutzt werden aber nur LASP-l und LAP-1 (Weil die bekannten 
Fusionsprotelne Fuslonen mit dem C-Term1nus von LASP-l betreffen, wird 
die Neuheit und erfinderische Tatlgkeit fur die Verwendung von LAP-1 
anerkannt) 

Patentanspruche 2-18: Erkennung der folgenden Erkrankungen: Entzundungen, 
Sepsis, Alzheimer Erkrankung, Tumoren und Kardiovaskularerkrankungen. Fur 
die Fruherkennung oder Beurtellung von Verlauf oder Schwere der 
Erkrankung fehlt jegllche Offenbarung oder Stutze technischer Natur. 
Patentanspruche 12 und 14: jene zusatzllchen Entzundungsparameter, fur 
die Stutze vorhanden ist: Procalcitonin, CA 125, CA 19-9, S100B, 
SIOOA-Proteine, TPS, loslichen Cytokerat1n-l-Fragmenten, den Peptlden 
Inflammin und CHP, Glycin-N-Acyltransferase, Carbamoyl phosphat Synthetase 
1 und dem C-reaktiven Protein 

Der Anmelder wird darauf hlngewlesen, daB PatentansprOche, oder Telle von 
Patentanspruchen, auf Erfindungen, fQr die kein internatlonaler 
Recherchenbericht erstellt wurde, normalerwelse nlcht Gegenstand einer 
international en vorlauflgen PrOfung sein konnen (Regel 66.1(e) PCT). In 
seiner Eigenschaft als m1t der International en vorUuflgen PrOfung 
beauftragte Behorde wird das EPA also in der Regel keine vorlauflge 
PrOfung fur GegenstSnde durchfQhren, zu denen keine Recherche vorllegt. 
Dies gilt auch fQr den Fall, daB die Patentanspruche nach Erhalt des 
international en Recherchenberlchtes ge&ndert wurden (Art. 19 PCT), oder 
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fur den Fall, daB der Anmelder 1m Zuge des Verfahrens gemaB Kapitel II 
PCT neue Patentanspruche vorlegt. 
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